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جایگاه و اهمیت مقایسات 
بین آزمایشگاهی در 

آزمون فعالیت های آزمایشگاهی کیفیت،  کنترل   ،ISO/IEC 17025
مهارت، عملکرد آزمایشگاه.

واژه های کلیدی

چکیده

ارزیابـی مسـتقل و منظـم از عملکـرد فنـی آزمایشـگاه بـرای کسـب اطمینـان از اعتبـار اندازه گیری هـا یا آزمون هـا ضروری 
اسـت. یـک رویکـرد مشـترك بـراي ایـن ارزیابـی مسـتقل، اسـتفاده از طرح هـاي آزمـون مهارت )PT( مسـتقل اسـت کـه این 
آزمـون کمـک بسـزایی بـه مشـارکت کننـدگان به منظـور ارزیابـی صحـت اندازه گیـری آن هـا می کنـد. از همیـن رو، اسـتقرار 
اسـتاندارد ملـی و بین المللـی ISO/IEC 17025 یکـی از مهمتریـن اهـداف آزمایشـگاه های کالیبراسـیون اسـت کـه تمامـی 
الزامـات قانونـی آن مبتنـی بـر تحلیل آماری بوده و مسـتلزم شـناخت آزمایشـگاه ها از دانـش روش های آزمون و شـناخت رفتار 
دسـتگاه های اندازه گیـری اسـت کـه بـا آزمون هـای مختلفـی سـنجیده شـده و در نهایت میـزان رضایت بخشـی مجموعـه بیان 
می شـود. هـر چنـد عملکـرد رضایت بخـش و بالعکـس الزامـاً به معنـای صاحیت یا عـدم صاحیت یـک مجموعه آزمایشـگاهی 

نیسـت، بـا ایـن حـال می تـوان از ایـن نتایـج در بهبـود کیفیـت عملکرد بهره جسـت.
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  روش هاي کنترل کیفیت در آزمایشگاه ها
پایـش  به  منظـور  کیفیـت  کنتـرل  روش هـاي  کارگیـري  بـه 
اسـت.  مهـم  آزمایشـگاه  بـراي  اندازه گیري هـا  اطمینـان  قابلیـت 
بـراي آزمایشـگاه هاي داراي تأییـد صاحیـت و یا آزمایشـگاه هایی 
کـه بـه دنبـال تأییـد صاحیـت بـوده، ایـن اقدامـات جنبه بسـیار 
مهمـی محسـوب می شـوند. شـرکت در PT یکـی از ایـن اقدامـات 
اسـت. PT بـا فراهـم آوردن یـک شـاهد عینـی بـراي صاحیـت و 
ایـن  شایسـتگی مشـارکت کننده نقـش بسـیار ارزشـمندي را در 
زمینـه ایفـا می کنـد. ایـن دلیـل و یـا شـاهد عینـی می توانـد براي 
بهبـود عملکـرد مشـارکت کنندگان و یـا اطمینان دهـی بـه توانایی 
مشـارکت کنندگان بـرای اجـراي یـک اندازه گیـري خـاص مـورد 

اسـتفاده قـرار گیرد.
بـه ایـن نکتـه بایـد توجـه شـود کـه هـدف PT فقـط اجـراي 
خـوب یـا بـد آزمایش هـا نیسـت، بلکـه هـدف اصلـی آن اسـت که 
مشـارکت کننده ها از حضورشـان در طرح هـاي PT مطالـب تـازه اي 
آموختـه و از ایـن اطاعـات بـراي بهبـود کیفیت اندازه گیری شـان 

کنند. اسـتفاده 
به طـور کلـي، روش هاي کنتـرل کیفیت در آزمایشـگاه ها به دو 

تقسـیم مي شوند: دسته 
 کنترل کیفیت داخلي9؛

 کنترل کیفیت بیروني10.

آزمون هـاي آمـاري و نمودارهـاي کنترلـي مختلفـي در کنترل 
کیفیـت داخلـي و بیرونـي اسـتفاده مي شـود. عناوین برخـي از این 

آزمون هـا و نمودارهـاي کنترلـي بـه ترتیـب عبارتند از:
 آزمـون t معیاري براي ارزیابي گرایش در اندازه گیري؛

 آزمــون F بـراي مقایسـه انحـراف اسـتانداردهاي دو روش 
دقـت)؛ (آزمـون  اندازه گیـري 

محاسـبه  بـراي  معیارهایـي  تجدیدپذیـري  و  تکرارپذیـري   
اندازه گیـري؛ دقـت 

 نمودار کنترلي شیوهارت12 نمودار میانگین؛
 نمودار کنترلي R )نمودار کنترل گستره(؛

آزمایشگاه  دو  عملکرد  مقایسه  براي   En و   zeta آماره هاي   
مختلف؛

بـرای مقایسـه عملکـرد دو آزمایشـگاه   D Q و   آماره هـاي 
مختلـف.

  راهبرد مشارکت در آزمون های مقایسه ای
زمینه هـاي شایسـتگی فنـی یک آزمایشـگاه می توانـد از طریق 
یـک روش اندازه گیـري، یـک ویژگـی و یک فـرآورده تعریف شـود 
]5[. وقتي آزمایشگاهي در حال ایجاد راهبـرد مشارکت در آزمون 

مهارت اسـت، بایـد جنبههاي زیر را اعمـال کند:

ارزیابي مستقل و منظم از عملکرد فني آزمایشگاه براي کسب اطمینان از اعتبار اندازه گیريها و آزمونها ضروري است و بایــد 
به عنوان بخشي از راهبــرد کیفیت در نظــر گرفتــه شــود.

 ،PT اســت. طرح PT یک رویکرد مشترك براي این ارزیابي مستقل، استفاده از طرح هاي آزمون مهارت6 یــا در اصطــاح
نتایج  نظاممند  مقایسه  شامل  که  است  خارجي  ابزارهاي  از  استفاده  با  آزمایشگاه  یک  عملکرد  عیني  ارزیابي  براي  سیستمي 
ارزیابي صحت  به منظــور  به مشارکتکنندگان  PT، کمک  آزمایشگاهها اســت. هدف اصلي طرح  نتایج دیگر  با  آزمایشگاه  یک 
اندازهگیريهایشان اســت ]1[. عاوه بــر ایــن، مشارکت در یک طرح PT مناسب براي آزمایشگاههایي که به دنبال اثبات شایستگي 

خود از طریق تأیید صاحیت بــرای استاندارد ISO/IEC 17025 هســتند، لازم است ]2[.
ــگاه های  ــداف آزمایش ــن اه ــی از مهمتری ــران یک ــی ISO/IEC 17025 در ای ــی و بین الملل ــتاندارد مل ــات اس ــتقرار الزام اس
ــن  ــتقرار ای ــگاه ها در اس ــن آزمایش ــش روی ای ــای پی ــن چالش ه ــود. از مهمتری ــوب می ش ــیون محس ــا کالیبراس ــون ی آزم
ــتگاه های  ــی7 دس ــرل میان ــه کنت ــوط ب ــای مرب ــات بنده ــرای الزام ــود، اج ــت خ ــد صاحی ــی تایی ــظ گواه ــا حف ــتاندارد ی اس
ــن  ــات بی ــارت و مقایس ــون مه ــای آزم ــارکت در برنامه ه ــن مش ــیون و همچنی ــون و کالیبراس ــای آزم ــری و روش ه اندازه گی
ــگاهی، سازماندهي، اجرا و ارزیابي اندازهگیريها یا آزمونها روي اقام  ــن آزمایش ــات بی ــور از مقایس ــت. منظ ــگاهی8 اس آزمایش

یکسان یا مشابه از سوي دو یا تعداد بیشتري آزمایشگاه اســت ]3[.
PT بــا فراهــم آوردن یــک شــاهد عینــی بــراي صاحیــت و شایســتگی مشــارکت کننــده نقــش بســیار ارزشــمندي را در ایــن 
زمینــه ایفــا می کنــد. به عاوه، مشارکت در طرحهاي PT نه تنها اطاعاتي را در رابطه با عملکرد سیستم تجزیهاي ارائه ميکند، 
ــد.  بلکه در رابطه با دیگر جنبههاي سیستم مدیریت نظیر دریافت دادهها، گزارش دهي نتیجه و غیره نیز اطاعاتي را عرضه می کن
PT فرصتي براي مقایسههاي بین دادههاي مشارکت کنندهها و مقایسه نتایج آنها با مقادیر اسمي )یا دیگر معیارهاي عملکرد( یا 
عملکرد آزمایشگاههاي همکارشان فراهم ميکند. نتایج یک چنین مشارکتي ممکن است به تأییدي مبني بر رضایت بخش بودن 

عملکرد یا هشدار براي بررسي مشکات بالقوه در این زمینه، منجر شود.
ــت  ــه لازم اس ــر آنک ــوده و عاوه ب ــاری ب ــل آم ــر تحلی ــی ب ــات مبتن ــن الزام ــی ای مطابق با شرایط از قبل تعیین شده، تمام
آزمایشــگاه از دانــش روش هــای آزمــون یــا شــناخت رفتــار دســتگاه های اندازه گیــری برخــوردار باشــد، آشــنایی بــا روش هــای 

کنتــرل کیفیــت مبتنــی بــر مفاهیــم آمــاری و آماره هــای مختلــف نیــز ضــروری اســت ]4[.
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 استفاده منظم از مواد مرجع )گواهي دار(؛
 مقایسه آنالیز با روشهاي مستقل؛

 مشارکت در توسعه روش/صحه گذاري و یـا مطالعات تعیین 
ویژگي ماده مرجع؛

 استفاده از اقدامات کنترل کیفیت داخلي؛
آنالیز  مثال  براي  درون/بین آزمایشگاهي،  مقایسههاي  دیگر   

آزمایشگاه. درون  کور  نمونههاي 

  مشارکت آزمایشگاه ها در طرح آزمون های مقایسه ای
استفاده اصلي ایـن طـرح براي آزمایشگاه هـا، ارزیابي عملکرد 
نتایج  اسـت.  خاص  کالیبراسیونهاي  یا  اندازه گیريها  اجراي 
میـزان  طرح،  ایـن  در  مشارکت  از  آمده  به دست  اطاعات  و 
رضایت منـدی عملکرد آزمایشگاه را نشـان می دهـد. ضمـن اینکـه 
نتایج آن ميتواند به شکل یک شاخص براي وجود مشکات بالقوه 

شود. اتخاذ  لازم  تصمیمات  آن  براساس  و  مطرح 
از  گستردهتر  خیلي  آزمـون  ایـن  نتایج  کاربرد  حال،  این  با 
تعیین صاحیت آزمایشگاه است. آزمایشگاهها، به شکلهاي زیادي 
ميتوانند از مشارکت در ایـن طرح سود ببرند ]6[ که به بعضي از 

اشاره شده اسـت: آنها در ذیل 
 شناسایي مشکات اندازهگیری؛

 مقایسه روشهاي اجرایي؛
 مقایسه قابلیتهاي اپراتور؛

 مقایسه دستگاه هاي آنالیزي؛
 بهبود عملکرد؛

 آموزش پرسنل؛
 تبادل اطاعات با برگزارکننده آزمون؛

خارجي  کاربران  و  مدیریت  پرسنل،  در  اطمینان  ایجاد   
خدمات آزمایشگاهي؛

 عدم قطعیت اندازهگیري؛
 معیاری از کنترل کیفیت داخلي؛

 تصدیق عملکرد روش.

  تعییـن کارایـی آزمایشـگاه در انجـام آزمایـش بـا 
آزمایشـگاهی بین  مقایسـات 

 آزمون هـای کفایـت تخصصـی کـه در ایران به نـام آزمون های 
مهـارت نیز شـناخته می شـوند، یکـی از ابزارهای کارآمـد به منظور 
کنتـرل و تضمیـن کیفیت نتایج آزمـون در آزمایشـگاه های آزمون 
و کالیبراسـیون محسـوب می شـوند. آزمایشـگاه ها می تواننـد برای 
بررسـی درسـتی نتایـج آزمون هـای خـود در ایـن مقایسـات بیـن 
برگزارکننـدگان  معمـول،  به طـور  نماینـد.  آزمایشـگاهی شـرکت 
آزمـون مهـارت، مقادیـری از یـک نمونه همگـن را بین هـر یک از 
شـرکت کننـدگان توزیـع می کننـد و شـرکت کنندگان مـواد را در 
شـرایط خاصـی آنالیـز نمـوده و نتایـج را بـه برگزارکننـده گزارش 
می دهنـد. برگزارکننـده آزمـون مهـارت، نتایـج شـرکت کنندگان 
مربوطـه،  اسـتانداردهای  رعایـت  بـا  و  کـرده  گـردآوری  را 

داده هـای شـرکت کنندگان را بررسـی آمـاری نمـوده و در نهایـت، 
می کننـد.  مطلـع  آمـده  به دسـت  نتایـج  از  را  شـرکت کنندگان 
به طـور معمـول، نتیجـه آزمـون مهـارت به صـورت نمـره ای کـه 
نشـان دهنـده میـزان درسـتی نتایج هر آزمایشـگاه اسـت، گزارش 
می شـود. آزمون هـای مهـارت یکـی از روش هـای بسـیار مناسـب 
بـرای بررسـی درسـتی نتایـج آزمـون یـک آزمایشـگاه اسـت و در 
اسـتاندارد ISO/IEC 17025 نیـز ایـن روش کنتـرل کیفـی برای 
بررسـی درسـتی نتایـج آزمون بـه آزمایشـگاه ها توصیه شده اسـت. 
از آنجـا کـه در آزمـون مهـارت، آزمایشـگاه های شـرکت کننـده، 
آزمون خواسـته شـده را انجام داده و نتایج را گزارش می کنند، در 
واقـع تمـام بخش هـای درگیـر مورد بررسـی قـرار خواهنـد گرفت. 
به عنـوان مثـال، توانایـی پرسـنل درگیـر در آزمـون، تجهیـزات به 
کار گرفتـه شـده، مـواد مـورد اسـتفاده در آزمـون، روش آزمـون، 
برگـزاری  از  هـدف  واقـع  در  نتایـج.  گزارش دهـی  و  محاسـبات 
آزمـون مهـارت، کمـک بـه آزمایشـگاه ها بـرای پـی بـردن و رفـع 
نادرسـتی های بـزرگ غیرقابـل قبـول در نتایج آزمون آن ها اسـت. 
به عبـارت دیگـر، آزمـون مهارت یک سیسـتم بررسـی نتایج آزمون 
را فراهـم می کنـد و در ایـن سیسـتم، اگـر آزمایشـگاهی نیـاز بـه 
بهبود و یا اصاح روش های آزمون داشـته باشـد، مشـخص شـده و 
بـه آن هـا اعام خواهد شـد. در گـزارش نهایی آزمـون مهارت برای 
هـر شـرکت کننـده، یـک گـزارش اختصاصـی تهیـه می شـود کـه 
حـاوی اطاعـات و خاصه هـای آماری اسـت و نشـان دهنده میزان 
درسـتی نتایـج آن آزمایشـگاه در مقایسـه بـا سـایر آزمایشـگاه ها 
اسـت. اطاعـات و تحلیل هـای تکمیلـی دیگـری نیـز درخصـوص 
مقایسـه روش هـای آزمـون مورد اسـتفاده سـایر شـرکت کنندگان، 
سـایر  توسـط  شـده  گرفتـه  کار  بـه  تجهیـزات  بیـن  مقایسـه 
آزمایشـگاه ها و عوامـل تأثیرگـذار بـر آزمـون، تهیه و برای شـرکت 
کننـدگان ارسـال می شـود. ایـن اطاعـات بـرای بهبـود، اصـاح و 

طرح هـای توسـعه آزمایشـگاه ها بسـیار مفیـد اسـت.
نتایـج و محاسـبات اثبـات یکنواختـی و پایـداری نمونه هـای 
مـورد اسـتفاده در آزمـون مهـارت و اصـول آمـاری بـه کار گرفتـه 
شـده بـرای تحلیـل نتایـج نیـز از جملـه مـواردی اسـت کـه در 
گـزارش نهایـی بـه اطـاع شـرکت کننـدگان خواهـد رسـید. یکی 
بـودن  محرمانـه  مهـارت،  آزمون هـای  برجسـته  ویژگی هـای  از 
در  آزمایشـگاه  هـر  کـه  بـه طـوری  بـوده  آزمون هـا  ایـن  نتایـج 
آزمـون مهـارت دارای یـک کـد اختصاصـی اسـت و در گزارش هـا 
و نتایـج، آزمایشـگاه ها بـا کـد مشـخص می شـوند. از ایـن رو، هیچ 
آزمایشـگاهی از اطاعـات سـایر آزمایشـگاه های شـرکت کننـده 
مطلـع نخواهـد شـد. به منظـور امنیـت بیشـتر اطاعـات شـرکت 
کننـدگان، فرآینـد آزمـون از طریـق اینترنتـی و بـا نـام کاربـری 
و کلمـه عبـور اختصاصـی کـه بـه هـر آزمایشـگاه اختصـاص داده 
می شـود، اجـرا خواهـد شـد و از داده هـا در هر شـبانه روز دو مرتبه 

نسـخه پشـتیبان تهیـه می شـود.
نمونه هـای مـورد اسـتفاده در آزمـون مهارت حتی المقـدور باید 
بسـیار نزدیـک به موادی باشـد که به طـور معمول مـورد تجزیه قرار 
می گیرنـد؛ بنابرایـن، نتایـج آزمـون مهـارت، توانایی آزمایشـگاه ها را 
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در شـرایط معمـول فعالیت شـان نشـان می دهـد. نمونه هـای مـورد 
اسـتفاده بایـد یکنواخـت بوده و از پایـداری کافی برخوردار باشـند تا 
بتـوان از آنهـا در آزمـون مهـارت اسـتفاده نمـود. شـواهد و داده های 
اثبـات کننـده یکنواختـی و پایـداری نمونه هـای مـورد اسـتفاده در 

آزمـون مهـارت بایـد به اطاع شـرکت کنندگان برسـد.

   تفسیر آزمایشگاهي نتایج
مشارکت در طرح آزمون هـای مقایسـه ای به خودي خود ارزش 
و  عملکرد  ارزیابي  از  بتواند  آزمایشگاه  اینکه  مگر  ندارد،  چنداني 
اطاعات عمومي ارائه شده در گزارش طرح آزمون هـای مقایسـه ای 
استفاده کند. آزمایشگاه نه تنها بایـد ارزیابي عملکرد به دست آمده 
از  و  کند  تفسیر  و  ارزیابي  را  آن  بایـد  نیز  خود  بلکه  بپذیرد،  را 
ارائه هر گونه تفسیرهاي غلط و نابجا اجتناب نماید. درباره تفسیر 
نتیجـه  دارد.  وجود  کلیدي  نکات  مقایسـه ای  آزمون هـای  نتایج 

یـک آزمـون فقـط بـه پذیـرش یـا رد یک اندازه گیري نميپردازد 
و درباره یادگیري به کمک نتایج نیز نکاتي را به ما ميآموزد. یک 
عملکرد رضایت بخش در یک دوره، براي آزمایشگاهـی که در آن 
تمام آزمایشگاهها عملکرد رضایت بخش دارند، لزوما به معناي سطح 

نیست. مهارت  و  بالاي شایستگي 
در این حالت، انحراف استاندارد ارزیابي مهارت ميتواند خیلي 
بزرگ باشد. به همین ترتیب، عملکرد نارضایتبخش در یک دوره 
لزوما به این معنا نیست که آزمایشگاه فاقد صاحیت است، بلکه باید 
تا دوباره شاهد  از آن گرفته شود  این نتیجه مطالعه و درسهایي 
عملکرد نارضایت بخش نباشیم. با این حال، عملکرد ضعیف پیوسته 
به وجود مشکات عمده در آزمایشگاهها و فرآیند اندازهگیري اشاره 
داشته و در این صورت، آزمایشگاه در مورد اینکه آیا باید این روش 
را براي آن اندازهگیري خاص تا زمان حل مشکات ادامه دهد یا نه، 

توجه جدي داشته باشد.

از مزایـا و اهـداف اصلـی شـرکت در آزمون 
مهارت می توان به تایید شایسـتگی آزمایشـگاه، 
ارزیابـی عملکـرد آزمایشـگاه بـا روشـهای کمی 
و معتبـر آمـاری و مقایسـه بـا آزمایشـگاه های 
مشـابه، شناسـایی مسـائل و مشـکات آزمـون، 
بهبـود عملکـرد آزمایشـگاه، مقایسـه روش ها و 
دسـتورالعمل های مختلـف یک آزمون، مقایسـه 
دقـت  تعییـن  کننـدگان،  آزمـون  توانایی هـای 
روش  قطعیـت  عـدم  آزمـون،  روش  و صحـت 
سـطح  افزایـش  مرجـع،  مـواد  تولیـد  آزمـون، 
و  اعتمـاد  افزایـش سـطح  و  آگاهـی کارکنـان 
رضایـت نهادهـای تاییـد صاحیت اشـاره نمود.

در واقـع هـدف از برنامه های آزمـون مهارت، 
تاییـد و تصدیـق توانمنـدی آزمایشـگاه در انجام 
یـک آزمـون خـاص اسـت تا درجـه قابـل قبولی 
از اطمینـان را بـرای مشـتریان در خصوص نتایج 
آزمـون فراهـم کند.آزمـون مهارت ایـن امکان را 
برای آزمایشـگاه میسـر می سـازد تا نتایج آزمون 
خـود را به صـورت مکـرر و در بازه هـای زمانـی 

پیوسـته بـا یکدیگر مقایسـه نماید.
به منظـور تفسـیر نتایـج شـرکت کننـدگان 
و امـکان مقایسـه بـا مقـدار تخصیـص، نتایـج 
عملکـردی  آماره هـای  بـه  مهـارت  آزمـون 
تبدیـل شـده و عاوه بـر قابـل درك بـودن برای 
شـرکت کننـدگان، می تواننـد از موارد سـاده تا 

تبدیل هـای آمـاری پیچیـده متغیـر باشـند.
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A regular independent assessment of the technical performance of a laboratory is necessary 
to assure the validity of measurements or tests. A common approach to this independent as-
sessment is the use of independent Proficiency Testing (PT) schemes that this test great help 
to the participants to assess the accuracy of its measurements. Therefore, the establishment of 
national and international ISO/IEC17025 standards is one of the most important goals of calibra-
tion laboratories, that all of its legal requirements are based on statistical analysis and it involves 
recognizing laboratories of the knowledge of test methods and recognizing the behavior of mea-
suring devices which is measured by various tests and ultimately expressed the satisfactory col-
lection. Although, satisfactory performance and 
vice versa does not necessarily mean the compe-
tence or incompetence of a laboratory complex, 
However, these results can be used to improve 
the quality of performance.
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